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LietoSanas instrukcija

Universalas mazo fragmentu sistémas instrumenti

Urbju vadotnes: Urbsanas uzgali (nesterili):  Urbsanas uzgali (sterili):

03.133.001 03.133.100 03.133.100S
03.133.002 03.133.101 03.133.101S
03.133.003 03.133.102 03.133.102S
03.133.004 03.133.103 03.133.103S
03.133.005 03.133.104 03.133.104S
03.133.006 03.133.105 03.133.105S
03.133.007 03.133.106 03.133.106S
03.133.008 03.133.107 03.133.107S
03.133.108 03.133.108S
Dziluma mérierices: 03.133.109 03.133.109S
03.133.080 03.133.110 03.133.110S
03.133.081
Vispareéjie instrumenti:
Skravgrieza 03.133.371 03.133.420
rokturis un ass: 03.133.374 03.133.421
03.133.150 03.133.375 03.133.424
03.133.175 03.133.376 03.133.425
03.133.379 03.133.432
Dzelzs riki liek3anai: 03.133.380 03.133.434
03.133.200 03.133.384 03.133.435
03.133.201 03.133.385 03.133.436
03.133.386 03.133.437
Kaulu pléves 03.133.387 03.133.438
pacel3anas ierice: 03.133.388 03.133.439
03.133.202 03.133.389 03.133.441
03.133.390 03.133.442
3D veidnes: 03.133.391 03.133.445
03.133.350 03.133.392 03.133.446
03.133.351 03.133.393 03.133.447
03.133.352 03.133.394 03.133.448
03.133.353 03.133.395 03.133.450
03.133.354 03.133.396 03.133.453
03.133.355 03.133.397 03.133.454
03.133.356 03.133.398 03.133.455
03.133.357 03.133.399 03.133.456
03.133.358 03.133.400 03.133.457
03.133.360 03.133.406 03.133.458
03.133.361 03.133.407 03.133.463
03.133.362 03.133.410 03.133.464
03.133.363 03.133.411 03.133.465
03.133.366 03.133.412 03.133.466
03.133.367 03.133.413 03.133.467
03.133.368 03.133.416
03.133.369 03.133.417
03.133.370

Universala mazo fragmentu sistéma sastav no diviem komponentiem: 1) instru-
mentu, skrdvju un standarta implantu pamatkomplekta; 2) modulari anatomisko
implantu paliktniem atbalstitajai mazo fragmentu anatomijai. Turklat pamatkom-
plekts var atbalstit visas 2,7 mm/3,5 mm DePuy Synthes nefikséjosas, LCP® un VA
LCP® platésanas tehnologijas.

ST lieto$anas instrukcija attiecas uz noradrtajam iericém.

Svariga piezime arstniecibas specialistiem un operaciju zales personalam: 3aja
lietosanas instrukcija nav ieklauta visa informacija, kas ir nepieciesama ierices
izvélei un izmantosanai. Lidzam pirms lietosanas rpigi izlastt So lietoanas instrukcij
un Synthes brosdru “Svariga informacija”. Parliecinieties, vai labi parzinat attiecigo
kirurgisko procedaru.
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lerice(-s) Materials(-i) Standarts(-i)
Urbja vadotnes 17-4 PH nerGsosais térauds ASTM F899
PAEK ASTM D6262
Pielagots 465 nerlso3ais
térauds ASTM F899
Dziluma mérierices 304 nerUso3ais térauds ASTM F899

17-4 PH nerisosais térauds ASTM F899

304 nerlsosais térauds ASTM F899
PAEK ASTM D6262
Urbja uzgali 440A nerGso3ais térauds ~ ASTM F899

Skrdvgrieza rokturis  17-4 PH nerdso3ais térauds ASTM F899

304 nerdsosais térauds ASTM F899

302 nersosais térauds ASTM F899

420A nerlsosais térauds ~ ASTM F899

420B nerso3ais térauds ~ ASTM F899
Santopréns ASTM F2042 / F2038
Polipropiléns Nav

Skrdvgrieza ass Pielagots 465 nerlso3ais

térauds ASTM F899
Dzelzs riks liek8anai  Pielagots 465 nerlso3ais
térauds ASTM F899

Kaulpléves pacelsanas

ierice Santopréns ASTM F2042/2038
Polipropiléns Nav
420A nerGso3ais térauds ~ ASTM F899

3D veidnes 17-4 PH nerGsosais térauds ASTM F899

Paredzétais lietojums

Universalo mazo fragmentu sistému kirurgs izmanto implantu fiksacijai mazo frag-
mentu lGzumos, kur tiek izmantota 2,7 mm/3,5 mm nefikséjo3a, LCP un VA LCP
platésanas tehnologija. To nav paredzéts izmantot galvaskausam-aug3zoklim-sejai
un mugurkaulam.

Indikacijas
Specifiskas indikacijas saistiba ar 2,7 mm/3,5 mm plasu sistémam skatiet izmanto-
jamas sistémas attiecigaja markéjuma.

Kontrindikacijas
Specifiskas kontrindikacijas saistiba ar 2,7 mm/3,5 mm plasu sistémam skatiet
izmantojamas sistémas attiecigaja markéjuma.

Pacientu mérka grupa
Specifiskas pacientu mérka grupas saistiba ar 2,7 mm/3,5 mm plasu sisttmam
skatiet izmantojamas sistémas attiecigaja markéjuma.

Paredzétais lietotajs

STierice ir paredzéta kvalificétu veselibas apripes specialistu, pieméram, kirurgu,
terapeitu, operaciju zales personala un ierices sagatavosana iesaistitu personu,
instrukcija, kirurgiskas proceddras, ja piemérojamas, un/vai attiecigi Synthes
buklets “Svariga informacija”. Implantésana ir javeic saskana ar lietosanas instrukciju,
ievérojot ieteicamo kirurgisko procedaru. Kirurgs ir atbildigs par ierices atbilstibas
nodrosinasanu indicétajai patologijai/stavoklim un pienacigu operacijas veiksanu.

Paredzamie kliniskie ieguvumi

Synthes izgatavo kirurgiskos instrumentus, kas paredzéti vietas sagatavosanai un
Synthes implantu implantésanas atvieglosanai. Kliniskie ieguvumi no instrumentu
izmanto3anas ir atkarigi no implantéjamam iericém, nevis no instrumentiem.
Katram implantam konkrétie kliniskie ieguvumi ir noradti attiecigaja Synthes
implanta lieto3anas instrukcija.
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lerices veiktspéjas raksturlielumi

Synthes ir noteicis universalas mazo fragmentu sistémas sniegumu un drodumu, ka
art to, ka tas ir masdienigas medicinas ierices kirurgiskai arstésanai un lazumu
stabilizacijai dazados anatomiskajos apgabalos, izmantojot saskana ar to lietosanas
instrukciju un markéjumu.

lespéjamie nevélamie notikumi, nevélamas blakusparadibas un atlikusie
riski

Synthes izgatavo kirurgiskos instrumentus, kas paredzéti vietas sagatavo3anai un
Synthes implantu implanté3anas atvieglosanai. Nevélamas blakusparadibas izriet
no implantéjamam iericém, nevis no instrumentiem. Katram implantam konkrétas
nevélamas blakusparadibas ir noraditas attiecigaja Synthes implanta lieto3anas
instrukcija.

Sterila ierice

STER“_E Sterilizéta, izmantojot starojumu

Sterilas ierices glabajiet to originalaja aizsargiepakojuma un no iepakojuma
iznemiet tikai tiedi pirms lieto3anas.

@ Nelietot, ja iepakojums ir bojats

Pirms lietosanas parbaudiet izstradajuma deriguma terminu un parliecinieties, vai
sterilais iepakojums nav bojats. Nelietojiet, ja ir bojats iepakojums vai beidzies
deriguma termins.

Vienreizéjas lietoSanas ierice

® Nelietot atkartoti

Norada, ka mediciniska ierice ir paredzéta vienai lieto3anas reizei vai lieto3anai
vienam pacientam vienas procedaras laika.

Atkartota izmantosana vai kliniska apstrade (pieméram, tirisana un atkartota ste-
rilizacija) var apdraudét ierices strukturalo integritati un/vai radit ierices darbibas
traucéjumus, kas var izraisit pacienta traumas, slimibas vai navi.

Turklat vienreizéjas lieto3anas ieri¢u atkartota lietosana vai atkartota apstrade var
radit kontaminacijas risku, pieméram, infekcioza materidla parnese no viena
pacienta uz citu. Tadéjadi var tikt radits kaitéjums pacientam vai lietotajam vai
iestaties to nave.

Meérierice
Meérierices nollks: talak noraditds mérierices ir paredzétas cilvéka anatomijas
parametra kvantitativai mérisanai.

Detalas

03.133.080 Dziluma mérierice 2,7/3,5 mm, no 0 Iidz 60 mm
Mérisanas diapazons: no 0 lidz 60 mm, maksimalais
meérjjums: 66 mm

Dziluma mérierice 2,7/3,5 mm, no 40 lidz 100 mm
lerobezojuma precizitate: +/- 0,5 mm

Mérisanas diapazons: no 40 lidz 100 mm, maksimalais
mérijums: 106 mm

lerobezojuma precizitate: +/- 0,5 mm

03.133.081

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

— Instrumentiem var bat asas malas vai kustigi savienojumi, kas var saspiest vai
saplést lietotaja cimdu vai adu.

— Rikojieties ar iericém uzmanigi un izmetiet nodiludus kaulu grie3anas instrumentus
apstiprinata asiem priekSmetiem paredzéta konteinera.

— Sterili iepakotajiem instrumentiem izmantojiet pareizu operacijas zales aseptikas
metodi.

— Nesitiet pa kaulpléves pacel3anas ierices aizmuguri.

— Nepareiza instrumenta izmanto3ana liekSanai var pavajinat plati un izraisit
priekslaicigu plates atteici (pieméram, lGzumu).

— Nelieciet plati, izmantojot vitnoto urbja vadotni. Plates cauruma vitném var
rasties bojajumi.

— Neveiciet mérisanu ar kalibrésanu urbja uzgaliem, izmantojot apvalka skravju
metodi.

— Nefikséjo3as urbja vadotnes nedrikst izmantot skravju ievieto3anai fiksacijas un
mainama lenka fiksacijas skravju caurumos.

— Neitralie (proti, centrétie) uzmavas adapteri nav paredzéti izmanto3anai ar LCP
fiksacijas caurumiem vai mainama lenka fiksacijas caurumiem. Tie ir jaizmanto
tikai ar nevitnotiem caurumiem vai kombinéto caurumu nevitnoto dalu.

— lzvairieties no parmérigas angulacijas, izmantojot neitralo uzmavas adapteri
nevitnotos caurumos, un uzturiet nominalu pie cauruma centralas ass.
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— Nodrogsiniet, lai urbja uzgali nepieskartos plates caurumu malam.

- Nepielietojiet parmeérigu spéku urbja vadotném.

— Nepielietojiet parmérigu griezes momentu, ieskrivéjot urbja vadotni fiksacijas
un mainama lenka fiksacijas skravju caurumos.

— Pievilk3ana ar parmérigu griezes momentu var radit nepareizu prieksstatu par
vadotnes ievietojumu. Pievilk3ana ar parmérigu griezes momentu un 3kérsam
vitnei var izraisit skraves cauruma bojajumus.

- Vitnotas urbja vadotnes nepareiza novieto3ana var izraisit fiksacijas skravju
nefiksésanos fiksacijas plates cauruma.

- Uzmanigi iespiediet dzijuma mérierices mérisanas ieliktna akveida uzgali. Akveida
uzgalis var bt ass un var saspiest vai ieplést lietotaja cimdu vai adu.

— Ja pasnoturo3a sessturveida turétaja ass nenotur skravi, kameér tiek veikta
iznemsana no skrdvju stativa, izmantojiet saturoso uzmavu (314.060) kopa ar
2,5 mm sesstarveida asi.

— Urb3anas atrums un skraves ievietosanas atrums ir tiesi savstarpéji saistits ar
temperatru kaula saduras vieta. Augsta temperatra var ietekmét skrlves
saduru ar kaulu un klinisko rezultatu.

- Neimplantéjiet veidni.

— Nodrosiniet pareizu plasu izvéli, parbaudot L (kreisa puse) un R (laba puse)
iegravéjumu uz izméginajuma implanta.

— Nelieciet veidni un nepielagojiet tas formu.

- Veidnes izmantosana ar urbja uzgali nav atjauta.

— Jaievéro aseptiska metode.

Medicinisko iericu kombinésana
Uznémums Synthes nav parbaudijis saderibu ar iericém, ko piedava citi razotaji,
un 3aja zina atbildibu neuznemas.

Magnétiskas rezonanses vide
Papildu instrukcijas vai informaciju, kas ir svariga drosai izmantosanai MR vidé,
skatiet attiecigas plates markéjuma.

Apstrade pirms ierices lietosanas

Synthes izstradajumi, kas tiek piegadati nesterili, pirms to izmanto3anas kirurgija ir
jatira un jasterilizé ar tvaiku. Pirms tirisanas nonemiet visu originalo iepakojumu.
Pirms sterilizacijas ar tvaiku ievietojiet izstradajumu apstiprinata iepakojuma vai

tvertné. levérojiet 3aja lietosanas instrukcija sniegtos tirisanas un sterilizacijas nora-
dijumus.

Synthes izstradajumiem, kas piegadati sterili: iznemiet izstradajumus no iepakoju-
ma ar aseptisku panémienu. Glabajiet tos originalaja aizsargiepakojuma un izne-
miet no ta tikai tiedi pirms izmanto3anas. Pirms lieto3anas parbaudiet izstradajuma
deriguma terminu un parliecinieties, vai sterilais iepakojums nav bojats. Ja iepako-
jums ir bojats, nelietojiet izstradajumu.

Implanta iznemsana
Implanta iznemsanas specifiskas instrukcijas skatiet iznemama implanta marké&juma.

Problému novérsana
Par jebkuru nopietnu ar ierici saistitu incidentu japazino razotajam un tas valsts
kompetentajai iestadei, kura atrodas lietotajs un/vai pacients.

lerices kliniska apstrade

Detalizéti noradijumi par implantu apstradi un atkartoti izmantojamo iericu, instru-
mentu paplasu un ietvaru atkartotu apstradi ir aprakstiti Synthes bro3ara ,Svariga
informacija”. Informaciju par ieri¢u atkartotu apstradi attiecigas paplatés, kas ir speci-
fiska universalajai mazo fragmentu sistémai, var skatit SE_736845, kas ir pieejama art
tiessaisté. Instrumentu montazas un demontazas instrukciju “Vairakdalu instrumentu

v

demontaza” var lejupieladét no vietnes:

Dziluma mériericu montaza un demontaza

2,7/3,5 mm dziluma meérierice ir pieejama divos garuma mérijumos diapazona no
0 I1dz 60 mm (03.133.080) un no 40 lidz 100 mm (03.133.081). Dziluma mériericei
ir divas dalas: metala uzmava un mérisanas ieliktnis ar akveida galu.

Dziluma mérierices montaza

Dziluma mérierice no 0 lidz 60 mm ir redzama ievieto3anas paplaté, izjaukta divas
dalas: metala uzmava un meérisanas ieliktnis ar akveida galu. Lai samontétu,
jevietojiet mérisanas ieliktni caur uzmavu. Saskanojiet dziluma mérierices atslégu
ar dziluma meérierices uzmavas D veida aug3dalu un uzmanigi virziet mérisanas
ieliktna roktura virziena, lidz apstajas (1). Pagrieziet par 180 gradiem viena virziena,
vienlaicigi uzmanigi virzot uz roktura pusi, [idz jatama apstasanas (2). Pagrieziet vél
par 180 gradiem pretéja virziena, viegli piespiezot uzmavu roktura virziena (3).
Atlikuso ieliktni virziet lejup pa dziluma mérierices uzmavu, lidz uzmava nonak Iidz
dziluma mérierices rokturim (4).
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Dziluma mérierices demontaza

Lai demontétu, virziet uzmavu projam no roktura, [1dz ta apstajas pie akveida gala.
lespiediet akveida galu, lai uzmavu biditu pari akim. Uzmava apstasies pie atslégas
dalas. Lai veiktu demontazu, veiciet ieprieks aprakstitas montazas darbibas preté-
ja seciba. (1 un 2).

Likvidésana
lerices ir jautilizé ka veselibas aprlpes mediciniska ierice saskana ar slimnicas
proceddram.

Ipasas lietosanas instrukcijas

3D veidnes darbibas
. Pirms veidnes izmantosanas veiciet pirmsoperacijas rentgenografisku novertéjumu
un sagatavojiet pirmsoperacijas planu.
. Izmantojiet veidni, lai noteiktu implanta izvéli.
a. Atlasiet attiecigo veidni atbilsto3i anatomijai un ldzuma veidam,
kas tiek apltkots.
b. Papildu darbiba: implanta pareiza garuma noskaidro3anai izmantojiet linealu
kopa ar veidni.
c. Atlasiet atbilstigo implantu, kas nepiecieSams kirurgijai.
. Papildu darbiba, ja veidne tiek izmantota operacijas laika: islaicigi nostipriniet
veidni pie pacienta anatomijas, izmantojot 1,25 mm, 1,6 mm vai 2,0 mm
Kirsnera stiepli(-es).

N
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Ne visi izstradajumi paslaik ir pieejami visos tirgos.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
www.jnjmedicaldevices.com
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